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Summary
External Quality Assessment (EQA) is one of the methods that provide quality assurance and 

quality enhancement in the progress of test result synchronization. The aim of this study was to 
establish EQA samples for the proficiency dual HBsAg and anti-HCV serological testing complied 

with the specification of homogeneity and stability. Each panel contained 12 coded samples 

including three negative, three positive for HBsAg, three positive for anti-HCV, three positive for dual 
HBsAg and anti-HCV evaluated stability, homogeneity and sterile. The results showed that the 

samples in panel met homogeneity (p > 0.05) and sterile, samples were stable for 14 days at 

25 2oC and at least 60 days after storage at 2-8oC, those also were stable in transportation 

condition. The EQA samples for dual HBsAg and anti-HCV serological test was developed in order 
to use widely in the proficiency test for testing laboratories in Vietnam.

Keywords: External quality assessment; dual HBsAg and anti-HCV, panel.

t v
Viêm gan là v s c kh e trên toàn c u 

và là nguyên nhân gây suy gi m ch

Viêm gan B và viêm gan C có nhi m 

ng bao g m kh

k trên toàn c c lây truy n 

b nh. HBsAg và anti-HCV là xét nghi m sàng l c 

i v i viêm gan B và viêm gan C [1, 2]. 

tin c y là v quan tr ng 

trong công tác sàng l ng ti p c n 

i 

ki m góp ph m b o tin c i v i k t 

qu phân tích gi a các phòng xét nghi m (PXN), 

t n vi c liên thông và công 

nh n k t qu xét nghi m, cung c p b ng ch ng 

khách quan v c c a phòng xét nghi m. 
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i ki ng th i HBsAg và 

anti-HCV b ng b m u t s n xu t, nên vi c 
khuy n khích t t c các phòng xét nghi m tham 

gia ngo i ki m g p nhi kinh phí 

và cung c p m u. M c tiêu c tài là nghiên 
c u s n xu t b m u ngo i ki m (b panel) cho 

xét nghi m huy t thanh h ng th i HBsAg và 

anti- t các yêu c u v ng nh
nh theo tiêu chu n ISO Guide 35 và ISO 

13528.

Nguyên li
Nguyên li u

M u huy
Các túi huy c cung c p t B nh 

vi n Truy n máu Huy t h c TP. H

c sàng l c âm tính v i kháng th HIV ½, 
kháng th kháng HLTV ½ và kháng th kháng 

giang mai. M nhi - 20oC.

Hóa ch t - trang thi t b
Các sinh ph m Elecsys HBsAg II (Hãng 

Roche), Architect HBsAg Qualitative (Hãng  

Abbott), Advia  Centaur  XP  (Hãng  Siemens) 

dùng cho xét nghi m (XN) HBsAg; các sinh 
ph m Elecsys anti-HCV II (Hãng Roche), 
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Architect anti-HCV (Hãng  Abbott), ADVIA 
Centaur HCV (Hãng  Siemens) dùng cho xét 

nghi m anti-HCV; B kit  Elecsys  kh nh 

HBsAg (Hãng Roche); B kit kh nh anti-
HCV InnoLiaTM HCV score (hãng Fujirebio); 

thrombin (Hãng Sigma M ); proclinTM 300 

(Hãng Supelco M ). Các h th ng máy xét 

nghi m t ng cho HBsAg và anti-HCV g m 
E411 Cobas (Hãng  Roche), Architect  (Hãng 

Abbott)  và  Centaur XPT  (Hãng  Siemens).

nghiên c u

c tính m u, ch n m u 

c tính m u: M u sau khi thu th p 

s c xét nghi m l nh l c tính 
m u b ng 3 h th ng xét nghi m c công 

nh n IVD cho ch i Vi n Pasteur TP. 

H Chí Minh là Cobas - Roche, Architect -
Abbott và Centaur XPT - Siemens. K t qu xác 

l S/CO (Signal/Cut-off: 

Tín hi u m u/giá tr ng) c a m u th
âm tính khi S/CO < 1 [3, 4]. 

Ch n m u: M u huy

HBsAg là m ng th i cho k t qu HBsAg 
d i 3 lo i sinh ph m Elecsys HBsAg 

II, Architect HBsAg Qualitative, ADIVA Centaur 

HBsAg; M u huy -HCV 
là m ng th i cho k t qu anti-

tính v i 3 lo i sinh ph m Elecsys Anti-HCV II, 

Architect anti-HCV, ADIVA Centaur HCV; M u 
huy ng th i HBsAg và 

anti-HCV là m ng th i cho k t qu HBsAg 

- i các sinh 
ph m xét nghi m trên 3 h th ng máy; M u 

huy u cho k t qu âm tính 

v i các y u t HBsAg, anti-HCV v i các sinh 

ph m xét nghi m trên 3 h th ng máy. Các m u 
huy (b tán huy t) 

m t c m quan.

Chuy i huy

huy t thanh

Quy trình chuy i huy

huy c th c hi t
nghiên c [5]. Các huy

c chuy i thành huy t thanh b ng 

c b o qu n 
b ng ProclinTM c tính m u trong d ch 

huy c s c ki m tra l i b ng 

3 h th ng máy xét nghi m t ng. Các m u 

huy c 

kh nh b ng sinh ph m Elecsys HBsAg 

Confirmatory Test, m u huy t thanh có k t qu

anti- c kh nh b ng 

sinh ph m Inno-LiaTM HCV score - Fujirebio 
c khi phân ph i m u và g i cho các phòng 

xét nghi m [6]. 

ng nh t m u

Các m u huy c 
tính m u s c cho mã s và chia vào t ng 

ng cryotube 2 ml v i th tích 0,5 ml. V i m i 

mã s m u, ch n ng u nhiên 10 ng (th m 

T0), m i ng m ng xét nghi m 

HBsAg và anti-HCV, m i xét nghi m l p l i 2 l n 

trên h th ng Cobas-Roche. Giá tr S/CO sau 2 
l n xét nghi

1 y u t ng nh t gi a các 

cryotube [7, 9].
nh b m u u ki n 

v n chuy n,  nhi phòng  và  nhi

b o  qu n 2 - 8 oC
D a  theo  tiêu  chu n  ISO/IEC  17043:2010 

và  TCVN  8245 [8, 9],  ch n  ng u  nhiên  10  b

m c hoàn chuy n v t các PXN. So sánh 
k t qu trung bình giá tr S/CO c a nhóm m u 

v n chuy n v i nhóm m u th m T0 khác 

ng kê hay không. Ngoài ra, 
các b c theo dõi nh nhi

phòng trong 14 ngày và u ki n b o qu n 

2 8 ºC sau 60 ngày, so v i nhóm m u th i 
m T0 ng kê hay

không. M

phân tán c a k t qu c tính 
i gi a các l n ch y. 

n c a m u

Ch n ng u nhiên 5 b m u ki vô 

khu n [10]. C y hàng rào tr u m u trên m t 
th ch Mueller Hinton và th ch Sabouraud. Sau 

ch Mueller Hinton trong t

m u ki n 5% CO2 /37 oC /24 gi các 

ch Sabouraud nhi phòng 25 oC 

trong 5 ngày. Ki m tra s phát tri n c a vi 

khu n, vi n m trên m t th ch sau th i gian .
Thi t k b panel th nghi

ch ng b m u

B panel thi t k u g m 12 m u, m i 
m u ch a trong cryotube 2 ml v i 0,5 ml huy t 

thanh bao g m các m u: 3 m u âm tính, 3 m u 

-HCV 

và 3 m ng th i HBsAg và 
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anti-HCV. Các b
ng nh nh theo tiêu chu n ISO 

Guide 35 và ISO 13528 [7, 9]

c g i cho các PXN thu c khu v c 
phía Nam s d ng h th ng mi n d ch t ng 

th c hi n xét nghi m HBsAg và anti-HCV. 

K t qu cho bi t ch t 

ng m u s n xu t.
X lý s li u

Các s li c x lý th ng kê b ng  ph n  

m m  Excel  2010  theo  tiêu  chu n  ISO 13528 [7].

K t qu i d ng trung bình

± l ch chu n). Dùng phép ki m ANOVA 

1 y u t ng nh t m u. Dùng 
hàm t- so sánh hai nhóm giá tr trung 

bình. S khác bi

p < 0,05. 
c nghiên c u: Nghiên c

c thông qua theo Quy nh s

a H ng c T i h c 
c TP. H Chí Minh.

K t qu
K t  qu x lý  m u  huy

thành  huy t thanh

M u huy lý b
pháp thrombin hóa có màu vàng, trong su t. K t 

qu ki m tra l i cho th c tính m u không 

c x lý m u v i thrombin 
và thêm proclinTM 300; 0,05%. 

Xây d ng b m u chu n

12 m

c tính m c ch thi t k b m u 

chu n (b panel) (b ng 1).

B ng 1. c tính m u trong b panel

M u trong

b panel

c tính 

HBsAg

c tính

anti-HCV

HBC-01 HBsAg (-) anti-HCV (-)

HBC-02 HBsAg (+) anti-HCV (-)

HBC-03 HBsAg (+) anti-HCV (+)

HBC-04 HBsAg (-) anti-HCV (-)

HBC-05 HBsAg (-) anti-HCV (+)

HBC-06 HBsAg (+) anti-HCV (-)

HBC-07 HBsAg (-) anti-HCV (+)

HBC-08 HBsAg (-) anti-HCV (-)

HBC-09 HBsAg (+) anti-HCV (-)

HBC-10 HBsAg (-) anti-HCV (+)

HBC-11 HBsAg (+) anti-HCV (+)

HBC-12 HBsAg (+) anti-HCV (+)

(-

K t qu ng nh t

Phân tích b ng phép ki m ANOVA 1 y u t

cho th y k t qu xét nghi m trên 10 ng có 
cùng mã s c l y ng u nhiên t 10 b panel 

ng kê (p > 0,05) 

(b ng 2). Vì v y, các m ng nh t v i nhau.

B ng 2. K t qu phân tích th ng nh t c a các m u

HBC-

01

HBC-

02

HBC-

03

HBC-

04

HBC-

05

HBC-

06

HBC-

07

HBC-

08

HBC-

09

HBC-

10

HBC-

11

HBC-

12

p*

(HBsAg)
0,35 0,95 0,75 1,00 1,00 0,98 1,00 1,00 0,41 1,00 1,00 0,89

p*

(anti-

HCV)

0,94 0,62 0,48 0,45 0,91 0,94 1,00 0,9 0,66 1,00 0,72 1,00

p*: phép ki m ANOVA 1 y u t

K t qu nh 

nh b m u u ki n v n chuy n:
Dùng phép ki m t-test so sánh giá tr S/CO trung 

bình c a các m u th u và u 

ki n v n chuy n cho th u ki n v n chuy n 

khác bi t kh ng kê so v i ban 

u (p > 0,05). CV% c a t t c các m u 

nh c tính HBsAg và anti-HCV 

c a t t c các m i (b ng 3).

nh b m u u ki n nhi
phòng và nhi b o qu n 2 - 8 oC: Các b

panel m u nhi n 14 

ngày và nhi b o qu n 2 - 8 o n 60 

ngày v y có s khác bi t v c tính 

m u so v i th m m c s n xu t (T0). 
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B ng 3. nh u ki n v n chuy n

HBC-

01

HBC-

02

HBC-

03

HBC-

04

HBC-

05
HBC-06

HBC

-07

HBC-

08

HBC-

09

HBC-

10

HBC-

11

HBC-

12

P*

(HBsAg)
0,89 0,27 0,45 0,89 0,54 0,16 0,21 0,48 0,63 0,76 0,06 0,62

CV%

(HBsAg)
3,33 2,00 8,45 7,90 4,28 3,34 4,24 6,58 9,71 4,68 2,76 1,65

P

(anti-HCV)
0,88 0,34 0,77 0,37 0,17 0,57 0,07 0,19 0,46 0,17 0,26 0,17

CV%

(anti-HCV)
8,33 1,14 8,13 2,28 3,58 2,48 0,93 1,58 2,20 1,02 1,41 1,52

K t qu vô khu n

Sau th i gian nh, k t qu ki m tra 

trên m ch sabouraud và th u 
không xu t hi n các khóm vi sinh v t, ch ng t

b pan vô khu n (hình 1). 

(a) (b)

Hình 1. M u huy t thanh (a) không có vi n m 

m c trên th ch Sabouraud

và (b) không có khóm vi khu n m c trên 
th ch máu MH

K t qu ng b m u
Các ng m u huy t 

thanh trong b c v n ch t n

gói 3 l p c n th n kèm t ng d n s d ng 

và g
c tính m này s

d ng các h th ng máy mi n d ch t ng. K t

qu nh c cho th s d ng 
máy Cobas- s d ng sinh ph m 

Architect- còn l i s d ng sinh 

ph m c a Centaur-Simens và Alinity-Abbott. T t 
c u cho k t qu c tính 

m ng v i k t qu c a nhóm nghiên 

c u. Vì v y b m u th nghi t yêu c u 
s d nghi m 

thành th o.

Bàn lu n
Xét nghi m tìm HBsAg và anti-HCV hi n nay 

có th th c hi n trên c m u huy t thanh và 

huy m c a m u 

huy t o t a vón và có th nh 

n k t qu phân tích m u [5]. Vì v y, 

p các túi huy

l nh t B nh vi n Truy n máu - Huy t h c TP. 

H Chí Minh. Trong nghiên c u này, chúng tôi 

ti u do th c 

t s r c m u có n

th ng th i hi n t i nhu c u tham gia ngo i 

ki m huy t thanh h c c a các phòng xét nghi m 

r t l n, vì v y vi c pha loãng giúp ch ng 

trong vi c tính m u mong mu n 

và cung c th tích m u [11]. K t qu

ng nh nh m u cho th y 

các m u pha loãng v t ch ng theo quy 

nh c a b m u ngo i ki m. 

V s ng m u c a b panel, nghiên c u 

ng b panel g m 12 m

ng tính v i HBsAg và 

anti-HCV. S ng m u trong b panel thi t k

p v i nghiên c a 

G. Pisani [12]. i b

m u chu n cho t i ki m 

có các yêu c u khác nhau, tuy nhiên m u ngo i 

ki m có yêu c u chung ph ng nh t và 

nh theo tiêu chu n ISO Guide 35 và ISO 

13528. Các m u huy t thanh trong b panel c a 

nghiên c t các yêu c u ch ng 

v ng nh vô khu nh u 

ki n v n chuy u ki n nhi kh o 

sát so v i th u T0.  
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K t lu n
Nghiên c ng thành công b

panel v i 12 m u g c tính sau: 3 m u 

âm tính, 3 m 3 m u 

-HCV, 3 m u nhi ng th i 

HBsAg và anti- t các tiêu chí ch ng 

m u v ng nh vô 

khu n. B m u này có th c s d ng r ng 

nghi m thành th o 

xét nghi m huy t thanh h ng th i HBsAg và 

anti-HCV trong c c v i chi phí h p lý.

Nghiên c c tài tr b i Qu Phát 

tri n Khoa h c và Công ngh TP. H Chí Minh

(thu c S KH & CN TP. H Chí Minh).
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Summary
Benzimidazole derivatives are present in many groups of drugs such as antidiabetic drugs, 

cancer, viral, malaria, cardiovascular, neurological, endocrine, ophthalmic disease and especially 
antimicrobial activity. In this research, benzimidazole derivatives with substituents at position five 

and alkyl derivatives were  investigated the antibacterial and antifungal activity of synthetic 

substances.
Key words: Benzimidazol, benzimidazol derivatives, alkyl derivatives.

c coi là m t nhóm thu c 

y h a h n c a các h p ch t d c t o 

thành b i imidazol và vòng benzen, th hi n m t 

lo t ho t tính sinh h c [1]. Các d n ch t 
benzimidazol có m t trong nhi u nhóm thu c 

c tr , virus, s t 

rét, các b nh tim m ch, th n kinh, n i ti t, nhãn 
khoa [2] c bi t là tác d ng kháng n m 

kháng khu n [3-5]. Vì v y m c tiêu c a nghiên 

c u này là t ng h p các d n ch t benzimidazol 
v i các nhóm th v trí s 5 và các d n ch t 

alkyl và kh o sát ho t tính kháng khu n, kháng 

n m c a các ch t t ng h p.

3,4-diaminotoluen, 1,2-phenylendiamin, 

4-nitro-o-phenylendiamin, acid formic, benzyl 

bromid, 2-clorobenzyl-clorid, dicloromethan, 

aceton, ethyl acetat, cloroform.

B n m ng silica gel GF254 c a Hãng Merck.

Email: nguyetphuong1234@gmail.com
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26/02/2021

20/4/2021

Các h dung môi: H (A): aceton - hexan 

(45:55); h (B): ethyl acetat - hexan (7:3); 

h (C): cloroform - aceton (6:4); h (D): 
cloroform - ethanol (65:35) và h (E): 

dicloromethan - ethanol (6:4). 

Nguyên li u th vi sinh
Các ch ng vi khu n dùng trong th nghi m: 

Staphylococcus aureus: MSSA (ATCC 26213), 

MRSA (ATCC 33591), Streptococcus faecalis
ATCC 29212; Pseudomonas aeruginosa ATCC 

27853; Escherichia coli ATCC 35218.

Các ch ng n m dùng trong th nghi m: 
Candida albicans, Trichophyton rubrum, 

Trichophyton mentagrophytes.

ng th nghi m: Tryptic Soy Agar, 
Tryptic Soy Broth, RPMI 1640. 

D ng c và trang thi t b

D ng c , trang thi t b t ng h p và tinh ch

s n ph m: Cân Kern ABS-220-4, t hút LV-
FH12A, máy khu y t gia nhi t, cá t , b n, 

máy hút chân không, ph u Buchner, máy cô 

quay Stuart, t s y Memmert xu t x
Ki m nghi m s n ph m: 

Shimadzu LCMS, máy c ng t h t nhân 

Bruker 500 MHz, máy UVD-2960 c a Hãng 

Labomed, máy quang ph h ng ngo i (Infared 

Spectroscopy IR) FTIR 8201 PC (SHIMADZU), 

s c ký b n m ng GF254, bình s c kí, bu ng soi 
UV VilberLourmart.

T ng h p các ch sau:


